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Представлены результаты изучения клинической эффективности применения иммунохемилюминесцентного 
метода — ИХЛ (chemiluminescence immunоassay, CLIA) для определения антител к T. pallidum при диагностике 
сифилитической инфекции с использованием набора регентов «IMMuLITE® 2000 Syphilis Screen», разработанного 
на основе рекомбинантного антигена Tp 17).
При изучении 306 образцов сыворотки крови, полученных от больных с различными клиническими формами 
сифилитической инфекции, 61 образца — от активных доноров крови и 20 — от лиц с биологически 
ложноположительными результатами иммунохимических (серологических) реакций на сифилис показана высокая 
клиническая чувствительность (99,68%), специфичность (96,30%) и воспроизводимость (100%) результатов ИХЛ 
исследования.
Высокая клиническая эффективность результатов исследования наряду с быстротой выполнения и полной 
автоматизацией процесса лабораторного исследования позволяют рекомендовать ИХЛ для включения в число 
регламентированных методов для первичного обследования (скрининга) населения на наличие сифилитической 
инфекции наряду с такими трепонемными тестами, как иммуноферментный анализ (ИФА) и реакция пассивной 
гемагглютинации (РПГА).
Ключевые слова: сифилис, иммунохемилюминесцентный метод, ИХЛ, серологические исследования, 
клиническая эффективность.
The authors present the results of an assessment of the clinical efficacy of the use of the chemiluminescence 
immunоassay (CLIA) for determination of anti- T. pallidum antibodies in the diagnostics of the syphilitic infection with the 
use of IMMuLITE® 2000 Syphilis Screen, a reagent kit developed on the basis of Tp17 recombinant antigen.
The use of 306 samples of blood serum collected from patients suffering from different clinical forms of the syphilitic 
infection, 61 samples collected from active blood donors and 20 samples collected from persons with biologically false-
positive immunochemical (serological) reactions for syphilis demonstrated a high clinical sensitivity (99.68%), specificity 
(96.30%) and reproducibility (100%) of the chemiluminescence immunоassay results.
The high clinical efficacy of the study results combined with the speed of its performance and full automation of the 
laboratory study process are sufficient to recommend including the chemiluminescence immunоassay in regulated 
methods for primary examination (screening) of the population for the syphilitic infection along with treponemal tests 
such as immunoenzyme assay (IEA) and passive hemagglutination reaction.
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 Среди социально значимых заболеваний и заболе-
ваний, представляющих опасность для окружающих, 
сифилитическая инфекция занимает одну из цен-
тральных позиций [1]. 
В результате выполнения мероприятий ряда фе-
деральных целевых программ [2—4] и практической 
деятельности медицинских организаций интенсивный 
показатель заболеваемости населения сифилисом 
в Российской федерации снизился до уровня 44,9 
новых случаев на 100 тысяч населения (по данным 
2010 г.), что в 7 раз ниже соответствующего показа-
теля, который был отмечен на пике эпидемии сифили-
са в 1997 году [5]. Однако достигнутый уровень в 10,4 
раза превышает доэпидемический порог заболевае-
мости сифилисом в России (4,3 случая на 100 тыс. на-
селения по данным 1988—89 годов) и в 2,8 раза выше, 
чем показатель, характеризующий распространение 
этой инфекции в большинстве развитых стран Европы 
(16,2 случая на 100 тыс. населения) [6].
Ключевую роль в выявлении всех форм сифилити-
ческой инфекции играют иммунологические (серологи-
ческие) методы исследования, принцип осуществления 
которых основан на определении антител к наиболее 
специфичным и иммуногенным антигенам возбуди-
теля, T. pallidum, в образцах сыворотки/плазмы крови 
пациента. К числу наиболее изученных антигенов блед-
ной трепонемы, используемых с диагностической це-
лью, относят антигены с молекулярной массой 15, 17, 
41—42, 47 кДа [7—10]. На основе указанных антигенов 
разработаны диагностические наборы реагентов для 
иммуноферментного анализа (ИфА), которые широко 
применяются в практическом здравоохранении. В ряде 
зарубежных стран первичное обследование населе-
ния на сифилис производится с использованием тех-
нологии иммунохемилюминесцентного анализа, ИхЛ 
(chemoluminescence immunoassay, clia) [11]. 
В настоящее время известно, что взаимодействие со-
ответствующих друг другу антигенов и антител, приводя-
щее к образованию иммунных комплексов, сопровожда-
ется преобразованием химической энергии в световую 
и кратковременным испусканием квантов света (хемилю-
минесценцентный эффект реакции) с последующим бы-
стрым затуханием сигнала. На основе регистрации хеми-
люминесцентного светового сигнала была создана тех-
нология определения специ фических антител в жидких 
биологических средах (плазме/сыворотке крови). при 
подготовке наборов реагентов для ИхЛ была разрабо-
тана методика ферментативно-усиленной хемилюминес-
ценции в процессе образования специфических иммун-
ных комплексов и усовершенствован способ регистра-
ции светового сигнала. Одновременно были адаптирова-
ны условия проведения теста: в качестве твердой фазы 
(иммуносорбентов) были применены полистироловые 
шарики или парамагнитные частицы, несущие на своей 
поверхности специфический(е) антиген(ы), и разработа-
на уникальная технология их промывки [12].
Исследования, посвященные оценке клиниче-
ских возможностей и перспектив применения мето-
да иммунохемилюминесценции для диагностики си-
филитической инфекции, в отечественной литературе 
представлены небольшим числом публикаций [13—14].
целью настоящего исследования явилось изуче-
ние клинической эффективности определения анти-
тел к T. pallidum методом иммунохемилюминесценции. 
Материал и методы
Исследования проведены на 306 образцах сыво-
ротки крови, полученных от пациентов с клинически 
установленным диагнозом сифилитической инфек-
ции до начала проведения им специфической тера-
пии, в том числе 49 больных с сифилисом первичным, 
116 — вторичным, 72 — скрытым ранним, 22 — скры-
тым поздним, 47 — неуточненным как скрытый ранний 
или поздний (основная группа наблюдения). В кон-
трольную группу был включен 61 образец сыворотки 
крови, полученный от активных доноров крови отделе-
ния клинической трансфузиологии Городской клиниче-
ской больницы № 15 им. О. М. филатова Департамен-
та здравоохранения Москвы. Дополнительную группу 
сравнения составили 20 образцов сыворотки крови па-
циентов, наблюдавшихся в научно-консультативном от-
делении фГбу «ГНцДК» Минздравсоцразвития России 
по поводу биологически ложноположительных резуль-
татов исследования на сифилис (бЛпР).
Для исследования образцов методом иммунохемилю-
минесценции применялся набор реагентов «immulite® 
2000 syphilis screen». Набор «immulite® 2000 syphilis 
screen» предназначен для качественного определения 
в сыворотке или плазме крови человека суммарных 
антител (igg и igm) к рекомбинантному антигену tp17 
возбудителя сифилиса T. pallidum. Набор реагентов 
разработан фирмой «siemens Healthcare diagnostics 
products ltd.» (Великобритания) и разрешен к примене-
нию в Российской федерации (Ру № фСз 2008/01576 
от 02.04.2009). Разработчики метода позиционируют его 
как твердофазный одношаговый хемилюминесцентный 
иммуноферментный анализ. 
Все биологические образцы были исследованы 
на автоматическом анализаторе «immulite® 2000» 
(Ру № фСЭ 2007/00551 от 03.12.2010). 
На подготовительном этапе в соответствии с ин-
струкцией по применению осуществлялись разведе-
ние калибраторов и контрольных образцов из состава 
набора реагентов и их загрузка на борт автоматиче-
ского анализатора, туда же помещались иммуносор-
бент (кассета с полистироловыми шариками, покры-
тыми очищенным рекомбинантным tp17 антигеном 
T. pallidum) и специфический конъюгат (щелочная 
фосфатаза теленка, конъюгированная с очищенным 
рекомбинантным антигеном tp17). перед проведени-
ем исследования осуществлялась калибровка систе-
мы и выполнялись контрольные исследования. 
51В помощь практическому врачу
На этапе проведения исследований с помощью 
программного обеспечениия прибора отмечалось рас-
положение образцов в кассетах и осуществлялось 
техническое обслуживание прибора. Исследование 
на анализаторе осуществляли в автоматическом ре-
жиме: длительность для первого исследования со-
ставляла 35 минут и для каждого последующего об-
разца — 30 минут. 
Результат ИхЛ исследования, проведенного на ав-
томатическом анализаторе «immulite® 2000», выда-
вался в виде цифровых значений показателя, пред-
ставляющего частное от деления величины хемилю-
минесцентного сигнала в исследуемом образце на ве-
личину сигнала порогового значения (cut off), уста-
новленного для используемой серии реагентов при 
калибровке прибора на подготовительном этапе ис-
следования. Для удобства трактовки получаемых ре-
зультатов ИхЛ исследования данный показатель был 
назван нами «индексом иммунохемилюминесценции» 
(ИИхЛ), так как по своей сути он объективно характери-
зует интенсивность иммунохемилюминесцентного сиг-
нала, регистрируемого в исследуемом образце: 
ИИхЛ = величина ИхЛ сигнала с исследуемым образцом / 
значение cut off.
В каждое исследование (аналитическую серию) 
включали положительный и отрицательный контроль-
ные образцы из состава набора реагентов. В соответ-
ствии с инструкцией к набору реагентов результаты 
исследования образцов интерпретировали как отрица-
тельные при получении значений ИИхЛ ниже 0,9, как не-
определенные — в интервале значений ИИхЛ от 0,9 до 1,1 
и положительные — при значении ИИхЛ 1,1 и выше. 
полученные в иммунохемилюминесцентном иссле-
довании результаты были сопоставлены с данными ис-
следования тех же образцов сыворотки крови в ИфА 
с наборами реагентов двух отечественных производи-
телей: «Рекомбибест антипаллидум-суммарные анти-
тела», d-1854 (зАО «Вектор-бест», пос. Кольцово Но-
восибирской обл., Россия) (далее — ИфА-1) и «ИфА 
антипаллидум одностадийный» (зАО «ЭКОлаб», 
г. Электрогорск Московской обл., Россия) (далее — 
ИфА-2). Методика проведения исследования, оцен-
ки и интерпретации полученных в ИфА результатов 
осуществлялась в соответствии с рекомендациями 
производителей, изложенными в инструкциях по при-
менению перечисленных наборов реагентов; резуль-
таты ИфА представлялись в виде цифровых значений 
коэффициента позитивности r:
r = Опi / Опcut off ,
где: Опi — оптическая плотность в реакционной 
лунке i образца, а Опcut off — оптическая плотность, 
установленная в аналитической серии как cut off.
Для оценки клинической эффективности ИхЛ ме-
тода исследования (и метода сравнения — ИфА) про-
водилось определение 3 показателей:
1) клинической чувствительности (процент поло-
жительных результатов исследования среди больных 
сифилисом);
2) клинической специфичности (процент отрица-
тельных результатов среди лиц, не страдающих сифи-
лисом);
3) воспроизводимость; оценка воспроизводимо-
сти результатов исследований в ИхЛ исследовании 
осуществлялась путем троекратного повторения ис-
следований двух образцов, содержавших антитела 
к антигенам T. pallidum, в разных аналитических се-
риях; для объективной оценки воспроизводимости 
результатов ИхЛ исследования рассчитывался ко-
эффициент вариации cv, представляющий частное 
от деления среднего квадратического отклонения m 
на среднее арифметическое m и выраженное в про-
центах.
Результаты и обсуждение
при исследовании 49 образцов, полученных 
от больных с диагнозом «сифилис первичный», 
в ИхЛ с набором реагентов «immulite® 2000 syphilis 
screen» было установлено 48 (97,96%) положитель-
ных результатов (индивидуальные значения ИИхЛ ко-
лебались от 2,61 до 37,20 при M ± m = 13,90 ± 8,09) 
и 1 (2,04%) отрицательный результат со значением 
ИИхЛ 0,85 (табл. 1). 
Изучение этих же образцов в ИфА-1 показало пол-
ное совпадение полученных результатов с результа-
тами их исследования в ИхЛ. Коэффициент позитив-
ности для положительных результатов в ИфА-1 варьи-
ровал в пределах 1,45—15,31 (M ± m = 8,70 ± 3,97); 
с образцом, давшим в ИхЛ отрицательный результат, 
в ИфА-1 антитела к T. pallidum также не были опреде-
лены (r = 0,26). 
Исследование в ИфА-2 позволило установить 
45 (91,84%) положительных результатов с индиви-
дуальными колебаниями r в интервале 1,55—19,15 
(M ± m = 8,53 ± 4,52) и 4 (8,17%) отрицательных ре-
зультата, в том числе с 1 образцом, показавшим 
отрицательные результаты в ИхЛ и ИфА-1, и 3 об-
разцами, показавшими положительные результаты 
в ИхЛ и ИфА-1 (индивидуальные значения r бы-
ли в интервале 0,04—0,95 при M ± m = 0,43 ± 0,38 
(табл. 2).
при изучении 116 образцов, полученных от боль-
ных вторичным сифилисом, методом иммунохемилю-
минесценции было получено 116 (100%) положитель-
ных результатов со значениями ИИхЛ от 2,35 до 32,50 
(при M ± m = 11,35 ± 6,17). при исследовании этих же 
сывороток крови в ИфА-1 и ИфА-2 было получе-
но по 115 (99,13%) положительных результатов. 
В ИфА-1 индивидуальные значения r колебались 
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в пределах 4,72—18,87 (при M ± m = 13,85 ± 2,61); 
в ИфА-2 — 1,33—20,16 (при M ± m = 12,21 ± 3,32). 
при проведении ИфА с обоими наборами реагентов 
было получено по 1 (0,87%) отрицательному резуль-
тату с одним и тем же образцом сыворотки крови 
(в ИфА-1 значение r для данного образца составило 
0,98, в ИфА-2 — 0,71). 
Все образцы сыворотки крови, полученные 
от больных скрытыми формами сифилиса, в ИхЛ де-
монстрировали положительные результаты (100%): 
при сифилисе скрытом раннем значения ИИхЛ ва-
рьировали от 7,88 до 42,20 при M ± m = 21,39 ± 8,27 
(n = 72); при скрытом позднем — от 8,01 до 38,50 при 
M ± m = 24,84 ± 7,94 (n = 22); скрытом неуточнен-
ном как ранний или поздний — от 3,22 до 39,80 при 
M ± m = 19,08 ± 8,20 (n = 47). 
Исследование указанных образцов сыворотки 
в ИфА-1 показало положительные результаты с 72 
(100%) образцами пациентов с сифилисом скрытым 
ранним (значения коэффициента r в интервале 1,28—
18,34 при M ± m = 21,39 ± 8,27; n = 72), с 21 (95,5%), 
образцом пациентов с сифилисом скрытым позд-
ним (значения коэффициента r — 1,41—16,11 при 
M ± m = 8,66 ± 4,21; n = 22) и с 46 (97,9%), образца-
ми пациентов с сифилисом неуточненным как ранний 
или поздний (значения коэффициента r в интервале 
1,73—17,78 при M ± m = 11,37 ± 4,18; n = 47). 
Аналогичное исследование, проведенное в ИфА-2, 
позволило установить положительные результаты 
с 71 (98,6%) образцом сыворотки крови, полученным 
от пациентов с сифилисом скрытым ранним (с диа-
пазоном колебаний коэффициента r 1,72—20,31 при 
M ± m = 14,29 ± 3,83; n = 72), с 22 (100%), образцами — 
от пациентов с сифилисом скрытым поздним (значе-
ния r — 2,38—16,35 при M ± m = 12,86 ± 4,05; n = 22) 
и с 46 (97,9%) образцами — от пациентов с сифилисом 
неуточненным как ранний или поздний (r в интервале 
4,09—19,08 при M ± m = 14,53 ± 3,03; n = 47).
Таким образом, в результате проведенных иссле-
дований образцов сыворотки крови больных всеми 
формами сифилитической инфекции была установ-
лена высокая клиническая чувствительность метода 
ИхЛ с набором реагентов «immulite® 2000 syphilis 
screen» — 99,68%. при исследовании тех же образ-
цов крови методом ИфА была установлена более низ-
кая чувствительность (ИфА-1 — 98,69% и ИфА-2 — 
97,72%). Аналогичная тенденция была прослежена 
и в отношении отдельных клинических форм сифили-
тической инфекции: показатели клинической чувстви-
тельности в ИфА были равными или несколько ниже 
тех, которые наблюдали при исследовании в ИхЛ 
(табл. 2).
при проведении ИхЛ исследования 61 образца сы-
воротки крови активных доноров было констатировано 
№ 
п/п Клинический диагноз
Результаты исследования образцов 
сыворотки крови в ИХЛ
%отрицательные положительные
Min Max M ± m Min Max M ± m




— 2,61 37,20 13,90 ± 8,09
n = 48
97,96
2 Lues II до лечения
n = 116
— — 2,35 32,50 11,35 ± 6,17 100
3 Lues latens praecox
n = 72
— — 7,88 42,20 21,39 ± 8,27 100
4 Lues latens ignorata
n = 47
— — 3,22 39,80 19,80 ± 8,20 100
5 Lues latens tarda
n = 22





— 2,61 42,20 16,24 ± 8,84 99,68
6 Здоровые доноры крови
n = 61
0,028 0,505 0,07 ± 0,05
n = 58
1,160 20,500 8,53 ± 10,54
n = 3
95,08
7 Пациенты с БЛПР
n = 20
0,022 0,130 0,05 ± 0,03
n = 20
— — — 100
Всего 
n = 81
0,022 0,505 0,12 ± 0,45
n = 78
1,160 20,500 8,53 ± 10,54
n = 3
96,30
Результаты иммунохемилюминесцентного исследования образцов сыворотки крови больных 
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58 (95,1%) отрицательных результатов (в интервале зна-
чений ИИхЛ 0,03—0,51 при M ± m = 0,07 ± 0,08); в ИфА-1 
был отмечен 61 (100%) отрицательный результат (зна-
чения r от 0,001до 0,31 при M ± m = 0,07,53 ± 3,03), 
а в ИфА-2 — 60 (58,4%) отрицательных результатов 
(0,001—0,03 при M ± m = 0,01 ± 0,01). положительные 
результаты исследования в ИхЛ наблюдали с 3 об-
разцами сыворотки крови доноров (от 1,16 до 20,50); 
в ИфА-2 с одним из них также был получен положи-
тельный результат исследования (r = 4,58), в то время 
как два другие демонстрировали отрицательные ре-
зультаты; в ИфА-1 все 3 указанные образца дали от-
рицательные результаты. 
при исследовании 20 (100%) образцов сыворотки 
крови, предоставленных от пациентов с бЛпР, были 
получены отрицательные результаты исследования 
во всех трепонемоспецифических серологических те-
стах: ИхЛ, ИфА-1 и ИфА-2.
Таким образом, клиническая специфичность 
иммунохемилюминесцентного метода исследова-
ния с набором реагентов «immulite® 2000 syphilis 
screen», оцененная по суммарным результатам ис-
следования образцов сыворотки крови, полученных 
от лиц без диагноза «сифилитическая инфекция», 
составила 96,30%, в то время как для ИфА-1 и ИфА-2 


















































































































































при оценке воспроизводимости ИхЛ исследова-
ния образец сыворотки крови, полученный от боль-
ного первичным сифилисом, показал положитель-
ные результаты в интервале значений 19,95—21,80 
(M ± m = 20,58 ± 0,75). Коэффициент вариации 
cv составил 3,65%. Результаты исследования 
в ИхЛ образца, полученного от больного вторич-
ным сифилисом до лечения, составили 9,35—11,50 
(M ± m = 10,42 ± 0,76) при cv = 7,30%. (табл. 3).
Таким образом, разброс вариационного ряда ре-
зультатов, наблюдавшийся в иммунохемилюминес-
центном исследовании, не превысил 10%, что удов-
летворяет требованиям действующих нормативных 
документов и методических рекомендаций к оценке 
качества наборов реагентов и внутрилабораторному 
контролю качества клинических диагностических ис-
следований [15, 16].
Сравнительное изучение средних величин ИИхЛ при 
исследовании образцов сыворотки крови от больных 
различными клиническими формами сифилитической 
инфекции позволило установить, что наиболее высокие 
суммарные значения этого показателя были получены 
у больных скрытыми формами заболевания: сифилисом 
скрытым ранним (M ± m = 21,39 ± 8,27), скрытым неуточ-
ненным как ранний или поздний (M ± m = 19,08 ± 8,20) 
и скрытым поздним (M ± m = 24,84 ± 7,94). при мани-
фестных формах заболевания, наблюдавшихся на бо-
Результаты исследования образцов сыворотки крови в ИХЛ, ИФА-1 и ИФА-2, абс. (%)ТАБЛИЦА 2
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лее ранних этапах развития инфекционного процесса 
у пациентов, были получены более низкие значения 
показателя: у больных первичным сифилисом средние 
значения ИИхЛ (M ± m) составили 13,64 ± 8,21, у больных 
вторичным сифилисом — 11,35 ± 6,17.
В группе здоровых лиц значения ИИхЛ были мини-
мальными: у доноров крови средние значения (M ± m) 
составили 0,48 ± 0,04, у лиц с бЛпР — 0,05 ± 0,03. 
Таким образом, результаты ИхЛ исследования 
образцов сыворотки крови, представленные в графи-
ческой форме, позволяют объективно отражать ди-
намику иммунологических процессов, наблюдаемых 
у больных в разные периоды развития сифилитиче-
ской инфекции, и могут быть использованы с целью 
дифференциальной диагностики различных стадий 





получен от больного 
с диагнозом
Результаты 
исследования в ИХЛ M±m Отклонение (CV) в %
I II III
1 Lues I 
до лечения
20,00 21,80 19,95 20,58±0,75 3,65
2 Lues II 
до лечения
11,50 9,35 10,40 10,42±0,76 7,30
Воспроизводимость результатов исследований образцов сыворотки крови в ИХЛТАБЛИЦА 3
Выводы
1. установлены высокие показатели клинической 
эффективности иммунохемилюминесцентного иссле-
дования сыворотки крови у больных разными клини-
ческими формами сифилитической инфекции и здо-
ровых лиц (набор реагентов «immulite® 2000 syphilis 
screen»): клиническая чувствительность ИхЛ теста — 
99,68%, в том числе при первичном сифилисе — 
97,96%, вторичном и всех формах скрытого — 100%; 
клиническая специфичность ИхЛ — 96,30%; отмечена 
высокая воспроизводимость результатов ИхЛ (коэф-
фициент вариации — 3,7—7,3%) и сопоставимость 
результатов ИхЛ с ИфА (чувствительность ИфА — 
97,72—98,69%, специфичность — 98,77—100%).
2. Метод ИхЛ позволяет изучать динамику об-
разования противотрепонемных антител в разные 
периоды развития сифилитической инфекции, что 
Рис.  Содержание противотрепонемных антител у больных различными клиническими формами 
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может быть использовано для дифференциальной 
диагностики стадий сифилитической инфекции, 
а также скрытых форм заболевания и биологически 
ложноположительных результатов исследования 
на сифилис.
3. Высокие показатели клинической эффектив-
ности иммунохемилюминесцентного исследования, 
полная автоматизация проведения реакции и бы-
строта ее выполнения позволяют рекомендовать 
применение технологии ИхЛ для скрининга насе-
ления на сифилис и диагностики клинических форм 
сифилитической инфекции наряду с другими (ре-
гламентированными) трепонемоспецифическими 
тестами. 
